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摘要 :目的 评估 2013 年 中 国 糖 尿 病 防 治 指 南 中 糖尿 病 周围 神经 病变 (DPN) 临 床 诊断 标准 与 确定 诊断 标准 的 一 致 性 ,寻找 经 
济 .简便 快捷、 准确 的 DPN 诊 断 方法 。 方 法 对 2014 年 4 月 ~2014 年 6 月 在 辽宁 中 医药 大 学 附属 医院 内 分 泌 科 住院 的 2 型 糖尿 
病 患者 分 别 进行 神经 传导 速度 测定 .10 g 尼 龙 丝 .振动 觉 国 值 .温度 觉 针 刺 痛觉 .中 反射 检查 ,以 敏感 度 .特异 度 .阳性 预测 值 、 
阴性 预测 值 约 登 指数 .Kappa 值 (k 值 ) 以 及 受 试 者 工作 特征 曲线 (ROC) 来 评价 临床 诊断 标准 的 诊断 效能 。 结 果 151 例 病例 中 
符合 DPN 确 定 诊断 标准 106 例 (70.2% ) ;符合 DPN 临床 诊断 标准 86 例 (56.95% ) ,临床 诊断 人 数 占 确定 诊断 的 人 数 的 81.13%。 
临床 诊断 标准 的 敏感 度 .特异 度 、 阳 性 预测 值 . 阴 性 预测 值 . 约 登 指 数 及 K 值 分 别 为 80.19% .97.78 允 .98.84% .67.69% 、77.97% 和 
0.69 ,与 确定 诊断 标准 呈 中 高 度 一 致 ;压力 觉 的 敏感 度 ,一致 性 最 差 。5 项 检查 方法 中 选取 1.2.3.4.5 项 作为 组 合 的 ROC 曲线 下 
面积 [AUC) 最 大 值 分 别 为 0.80.0.85.0.89.0.89.0.89。AUC 值 拐点 出 现在 5 项 选取 3 项 的 组 合 中 ,其 中 温度 觉 + 振 动 觉 + 躁 反 射 
组 合 AUC 值 最 高 。 结论 2013 年 中 国 糖尿 病 防治 指南 中 临床 诊断 标准 与 确定 诊断 标准 有 良好 的 一 致 性 ,有 临床 症状 或 具有 一 
项 体征 阳性 的 患者 在 临床 诊断 阴性 的 情况 下 ,两 种 方法 结合 可 达到 最 大 的 诊断 效果 。 
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性 并 发 症 之 一 ， 


Abstract: Objective To evaluate the consistency between the clinical diagnostic criteria and the ascertained diagnostic criteria 
for diabetic peripheral neuropathy (DPN) in the Preventive and Treatment Guidelines of Diabetes in China (2013) and explore 
an economic, convenient, and accurate approach to DPN diagnosis. Methods The Patients with type 2 diabetes admitted in our 
department from April to June, 2014 were examined for nerve conduction velocity, 10 g nylon silk, vibration threshold value, 
sense of temperature and pain, and ankle reflex. The sensitivity, specificity, positive predictive value, negative predictive value, 
Youden index, and Kappa value were calculated to assess the diagnostic power of the two diagnostic criteria. Results Of the 
151 patients enrolled, 106 (70.2%) had a diagnosis of DPN consistent with the ascertained diagnostic criteria, as compared to 86 
(56.95%) who were diagnosed according to the clinical diagnostic criteria; the latter patients accounted for 81.13% of former 
cases. The sensitivity, specificity, positive predictive value, negative predictive value, Youden index, and Kappa value of the 
clinical diagnostic criteria were 80.19%, 97.78%, 98.84%, 67.69%, 77.97%, and 0.69, respectively, which were highly consistent 
with those of the ascertained diagnostic criteria; the sensitivity to compression showed a poor consistency between the two 
diagnostic criteria. In the 5 screening tests, the combined test of temperature sensation, vibration perception, and ankle reflex 
showed the highest AUC value among their different combinations. Conclusion The clinical diagnostic criteria for DPN show 
good consistency with the ascertained diagnostic criteria, and for patients with clinical symptoms or with only one positive 
sign, combination of the two diagnostic criteria can achieve the maximum diagnostic power. 
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糖尿 病 周围 神经 病变 (DPN) 是 糖尿 病 最 常见 的 慢 
会 导致 患者 感觉 异常 疼痛、 睡眠 障碍 、 


生 率 高 且 起 病 隐匿 


匿 ,其 病理 严重 程度 与 临床 症状 常常 不 
成 正比 ,许多 患者 长 期 处 于 无 症状 潜伏 期 ;而 DPN 出 


抑郁 以 及 其 他 并 发 症 而 严重 影响 患者 的 生活 质量 " 
60%~90% 的 糖尿 病 患 者 有 不 同 程 度 的 DPN”"。DPN 发 
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现 临床 症状 时 ,周围 神经 多 已 出 现 不 可 逆 的 节 段 性 脱 散 
鞘 等 病理 改变 ” ,因此 及 早 诊断 DPN 有 重要 意义 。 神 经 
传导 速度 (NCV) 检 查 被 认为 是 糖尿 病 周围 神经 病变 诊 
断 的 “ 金 标准 ” ,但 NCV 检 查 价格 昂贵 ,检查 耗 时 ,因此 
不 适宜 临床 广泛 筛 查 使 用 "。2013 年 中 国 糖尿 病 防治 
指南 提出 1 DPN 的 确定 诊断 标准 与 临床 诊断 标准 , 临 
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床 诊断 不 需 做 神经 传导 速度 检查 ,与 确定 诊断 标准 相 比 


1.2.3 DPN 诊 断 标准 参照 2013 年 中 国 2 型 糖尿 病 防治 


更 容易 在 临床 实行 ,本 人 研究 旨 在 评估 2013 年 中 国 糖尿 
病 防 治 指南 中 DPN 临床 诊断 标准 与 确定 诊断 标准 的 一 
致 性 ,寻找 经 济 .简便 快捷 准确 的 DPN 诊 断 方 法 。 


1 对 象 与 方法 
1.1 研究 对 象 

2014 年 4 月 ~2014 年 6 月 于 我 院内 分 泌 科 住 院 的 2 
型 糖尿 病 患 者 151 例 ,其 中 男性 75 例 ,女性 76 例 ,年 龄 
59.02+1.30 岁 ,病程 8.4147.15 年 , HbA1C(8.58+1.95)%， 
均 符合 1999 年 世界 卫生 组 织 糖 尿 病 诊 断 标准 。 
1.2 研究 方法 
1.2.1 收集 病史 包括 糖尿 病 病 程 ,糖尿病 微血管 并 发 
症 (糖尿 病 视网膜 病变 糖尿病 肾病 及 DPN) 病 史 , 四 上肢 
末端 有 无 及 木 疼痛 发 凉 针 刺 感 .感觉 异常 症状 等 。 
1.2.2 神经 学 检查 方法 (1) 神 经 电 生 理 检 查 : 室 内 环境 


指南 (讨论 稿 ):(1)DPN 确 定 诊断 标准 :有 DPN 的 症状 
或 体征 ,同时 存在 神经 传导 功能 异常 ;(2)DPN 临床 诊断 
标准 :9 明确 的 糖尿 病 病 史 ; 避 诊断 糖尿 病 时 或 之 后 出 
现 的 神经 病变 ;@) 临 床 症状 和 体征 与 DPN 的 表现 相符 ; 
(有 临床 症状 (疼痛 \ 麻 木 感 觉 异 常 等 ) 者 ,以 下 五 项 检 
查 ( 躁 反 射 . 针 刺 痛觉 .振动 觉 .压力 觉 温度 觉 ) 中 任 1 项 
异常 ;无 临床 症状 者 ,5 项 检查 中 任 2 项 异常 ,临床 诊断 
为 DPN; (3) 亚 临床 DPN :无 症状 和 体征 , 仅 存 在 神经 传 
导 功 能 异常 ;(4) 疑 似 DPN: 有 DPN 的 症状 但 无 体征 或 
无 症状 但 有 1 项 体征 阳性 ;(5) 排 除 标 准 :排除 其 他 病因 
引起 的 神经 病变 ,如 颈 腰 椎 病变 (神经 根 压迫 、 椎 管 狭 
宗 、 倾 腰椎 退行 性 变 ) 脑 梗死 .格林 - 巴 利 综合 征 ,排除 
严重 动静 脉 血管 性 病变 (静脉 栓塞 .淋巴 管 炎 ) 等 ,及 排 
除 药物 尤其 是 化 疗 药物 引起 的 神经 毒性 作用 以 及 肾 功 
能 不 全 引起 的 代谢 毒物 对 神经 的 损伤 ,从 而 导致 的 神经 


安静 ,室温 25 MC, 皮 温 30 % 左 右 , 采 用 中 国 上 海 海神 医 
疗 电子 仪器 有 限 公 司 的 肌 电 图 仪 (型 号 NDI-200P*), 刺 
激 与 记录 均 采 用 表面 电极 ,分 别 测量 腓 总 神经 运动 纤 
维 、 肥 神 经 运动 纤维 和 肥 神 经 感觉 纤维 的 神经 传导 速 
度 ,1 项 以 上 异常 确定 为 异常 ;(2) 振 动 觉 检查 :患者 平 
躺 ,放松 ,采用 印度 Diabetik Foot Care 感 觉 定量 检查 仪 
测定 振动 感觉 国 值 (VPT)。 探 头 接触 于 大 脚趾 皮肤 , 振 
幅 从 零 开 始 渐渐 增加 ,直至 能 被 被 检查 者 感知 , 读 出 此 
时 的 伏特 (v) 数 ,年 龄 小 于 50 岁 者 ,以 振幅 高 于 10 V 视 
为 异常 ;年 龄 大 于 50 岁 者 ,以 振幅 高 于 15V 视 为 异常 ; 
(3) 温 度 觉 检查 :Tip Therm 温度 浅 感觉 检查 仪 一 端 为 金 
属 ( 凉 感觉 ) ,一 端 是 聚 脂 ( 温 感觉 ) ,分 别 将 检查 仪 两 端 
接触 患者 足 背 皮肤 进行 检测 ,以 不 能 辨别 凉 温 觉 者 为 异 
常 ;(4) 压 力 觉 检查 :采用 触觉 检查 笔 的 10 g 尼 龙 丝 端 ， 
操作 如 下 :GD10 g 尼 龙 丝 垂 直 于 测试 处 皮肤 , 施 压 使 尼 
龙 丝 弯曲 约 1 cm;@ 测 定 下 一 点 前 暂停 2~3 s;@) 测 定时 
避 开 有 屏 且 ; 四 测定 部 位 是 大 脚趾 .中 趾 、 小 趾 .时 骨头 1， 
3,5 处 . 足 底 中 央 . 足 侧面 . 足 背 及 足 跟 ,测定 20 个 点 , 串 
者 一 侧 仅 感觉 到 8 个 或 不 足 8 个 视 为 异常 ;(5) 针 刺 痛觉 
仿 查 :采用 触觉 检查 笔 的 钢 针头 端 ,操作 如 下 :用 钢 针 
头 在 患者 的 指 尖 进行 测试 ,让 患者 了 解 检查 的 目的 性 ; 
@ 钢 针头 检查 应 避 开 有 演 疡 、 脐 服 、 伤 疤 和 坏死 组 织 音 
位 ;@) 检 查 时 ,不 要 让 患者 看 见 检查 过 程 , 双 足 分 别 检查 
3 个 点 ,分 别 为 大 脚趾 趾 腹 . 足 底 第 1 第 3 踢 骨 , 钢 针 头 
下 压 至 凹 槽 指示 点 时 ,询问 病人 是 否 有 痛感 ,分 别 记 
录 双 足 各 测 点 的 结果 。 测 量 结果 <40 g 推 力 则 为 正常 ,> 
40 g 推 力 则 为 异常 ;(6) 中 反射 检查 病人 取 仰 甲 , 髋 及 
膝 关 节 稍 屈曲 ,下 肢 取 外 旋 外 展位 ,检查 者 用 左手 轻 托 
病人 足 底 ,使 足 呈 过 伸 位 ,右手 持 吨 诊 锤 吨 击 跟 妥 , 正 常 
反应 为 足 向 中 面 屈曲 , 知 无 反应 则 为 异常 。 


病变 的 患者 。 
1.3 统计 学 方法 

采用 SPSS 17.0 软 件 进 行 统计 学 分 析 , 计 量 资料 以 
均 数 + 标准 差 表 示 ,两 组 间 比 较 采 用 成 组 :检验 。 计 数 资 
料 以 阳性 例 数 .构成 比 或 率 表示 ,两 组 比较 用 认 检 验 。 
采用 四 格 表 计算 敏感 度 ,特异 度 . 阳 性 预测 值 .阴性 预测 
值 . 约 登 指数 及 Kappa 值 玫 值 ) ,上 值 作为 评价 不 同 检查 
方法 在 校正 机 遇 一 致 后 观察 两 者 间 一 致 性 的 指标 ,0.4 友 
k<0.75 为 中 ,高度 一 致 ,>0.75 为 极 高 的 一 致 性 ,<0.4 
为 一 致 性 较 差 。 采 用 并 联 试验 ,绘制 ROC 曲线 并 通过 
计算 AUC 值 来 比较 不 同 检查 组 合 对 DPN 的 诊断 效果 ， 
AUC 值 越 接近 1 ,提示 诊断 准确 性 越 高 。 


2 结果 
2.1 一 般 资 料 分 析 

151 例 病例 中 符合 DPN 临床 诊断 和 确定 诊断 标准 
者 共 107 例 (70.86%),DPN 组 较 非 DPN 组 年 龄 高 ,糖尿 
病 病 程 长 (P<0.01) ,两 者 的 HbAic .BMI、WC 无 显著 差 
异 ( 表 1)。 

诊断 DPN107 例 ,其 中 临床 诊断 DPN86 例 , 占 
80.37%( 其 中 无 临床 症状 的 有 19 例 , 占 22.09%, 有 一 例 
仅 符合 临床 诊断 标准 ,而 不 符合 确定 诊断 标准 ) ,确定 诊 
汤 DPN106 例 , 占 99.07%( 其 中 5 项 体征 均 阴 性 的 有 12 
例 , 占 11.32% ,无 临床 症状 的 有 24 例 , 占 22.64%); 而 临 
床 诊 断 阴 性 的 65 例 中 ,有 临床 症状 的 有 19 例 (其 中 12 
例 同时 存在 NCV 异 常 , 占 63.16%), 只 有 一 项 体征 阳性 
的 有 12 例 (其 中 9 例 同 时 存在 NCV 蜡 常 , 占 75%), 可 初 
步 得 出 有 临床 症状 或 只 有 一 项 体征 阳性 的 患者 在 临床 
诊断 阴性 后 需 行 NCV 检 查 , 以 避免 漏诊 ;未 诊断 DPN44 
例 , 占 29.14%, 其 中 亚 临 床 DPN25 例 , 占 56.82% ,疑似 
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表 1 DPN 组 与 非 DPN 组 患者 的 临床 及 实验 室 检 查 资 料 比 较 
Tab.1 Comparison of the clinical and laboratory data between the DPN group and the non-DPN group 


Group n Age (year) BMI (kg/m?) Diabetes duration (year) WC (cm) 
Non DPN 44 50.61+11.86 25.57+3.60 4.97+4.81 88.45+9.34 
DPN 107 62.48+11.86 25.324+3.73 9.83+7.49 87.48+9.88 
t 5.584 -0.373 3.973 -0.554 
下 0.000 0.710 0.000 0.581 
续 表 1 
Group TC (mmol/L) TG (mmol/L) LDL-C (mmol/L) HDL-C (mmol/L) HbAlc (%) 
Non DPN 5.02+1.04 2.27+1.67 2.95+0.81 1.14+0.29 8.36+2.11 
DPN 5.43+1.47 2.38+2.90 3.18+0.99 1.24+0.31 8.67+1.88 
t 1.671 0.228 1.415 1.944 0.866 
R 0.097 0.820 0.159 0.054 0.388 


BMI: Body mass index; WC: Waist circumference; TC: Total cholesterol; TG: Triglyceride; LDL-C: Low density lipoprotein 
cholesterol; HDL-C: High density lipoprotein cholesterol; HbAlc: Glycohemoglobin. 


DPN10 例 , 占 22.73%( 仅 有 一 项 体征 阳性 者 3 例 , 占 2.2 诊断 标准 的 评价 

6.67%, 仅 有 临床 症状 者 7 例 , 占 15.56%) 表 2)。 5 种 检查 方法 及 临床 诊断 标准 的 敏感 度 ,特异 度 、 
阳性 预测 值 . 阴 性 预测 值 . 约 登 指数 及 Kk 值 ( 表 3)。 

人 临床 诊断 标准 诊断 DPN 的 敏感 度 ,特异 度 . 约 登 指 

Tab.2 Comparison of the diagnostic power of clinical diagnosis 数 和 k 值 分 别 为 80.19% 97.78% 、77.97% 和 和 0.69,， 与 确 


dNCVtestforPPN  _ 定 诊 断 标 准 呈 中 高 度 一 致 ;5 种 检查 方法 中 距 反 射 异 党 
NCv 0 临床 诊断 DPN 与 确定 诊断 标准 的 一 致 性 最 高 ,其 敏感 

DPN Suspected DPN NonDPN Total 度 特异 度 . 约 登 指数 和 k 值 分 别 为 62.26% .97.78% 、 
Ee 法 2 60.04% 和 0.48; 压力 觉 异 常 临床 诊断 DPN 的 k 值 为 
0 , ” “0.08, 与 确定 诊断 标准 的 一 致 性 最 低 。DPN 临 床 症状 的 
Non DPN 1 10 9 0 敏感 度 ,特异 度 及 k 值 分 别 为 85.37%、100% 及 0.84, 其 
一 与 确定 诊断 标准 的 一 致 件 虽 高 ,但 两 种 诊断 标准 均 不 能 


表 3 5 种 检查 方法 及 临床 诊断 标准 的 指标 


Tab.3 Diagnostic efficiency of the 5 screening tests and the clinical diagnostic criteria 


Neuropathy symptoms or signs, accompanied by abnormal nerve conduction function 


Diagnostic methods 


Sensitivity Specificity PPV NPV Youden index k 
Temperature sensation 56.60% 97.78% 98.36% 48.89% 54.38% 0.42 
Vibration perception 34.91% 100% 100% 39.47% 34.91% 0.24 
Feeling pressure 13.21% 100% 100% 32.85% 13.21% 0.08 
Ankle reflex 62.26% 97.78% 98.51% 52.38% 60.04% 0.48 
Pinprick 16.98% 100% 100% 33.83% 16.98% 0.11 
Clinical symptom 85.37% 100% 100% 85.19% 85.19% 0.84 
Clinical diagnosis 80.19% 97.78% 98.84% 67.69% 77.97% 0.69 


PPV: Positive predictive value; NPV: Negative predictive value. 


单 任 有 DPKN 临床 证 状 即 可 诊断 DPN, 因 此 有 临床 症状 。 高 ,为 0.85;3 项 检查 组 合 时 ,温度 觉 + 振动 觉 + 踪 反射 组 
的 患者 在 临床 诊断 阴性 后 可 行 NCV 检查 ,以 期 达到 最 。 合 的 AUC 最 高 ,为 0.89;4 项 检查 组 合 时 ,温度 觉 + 振 动 


大 的 诊断 效果 。 觉 + 躁 反射 + 针 刺 痛觉 组 合 的 AUC 最 高 ,也 为 0.89;5 项 
2.3 不 同 检查 组 合 AUC 比 较 检查 方法 中 分 别 选 取 1 项 .2 项 .3 项 .4 项 .5 项 作为 组 合 


2 项 检查 组 合 时 , 躁 反 射 + 温 度 觉 组 合 的 AUC 最 ”时 ,各 组 合 的 AUC 最 大 值 分 别 为 0.80.0.85.0.89 .0.89、 
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0.89。AUC 值 拐点 出 现在 5 项 选取 3 项 的 组 合 中 ,其 中 
温度 觉 + 振 动 觉 + 躁 反射 组 合 AUC 值 最 高 ,提示 该 组 合 
最 经 济 .简便 ,诊断 效能 最 好 (图 1)。 
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图 1 5 项 检查 方法 各 组 合 AUC 最 大 值 比较 


Fig.l Comparison AUC areas for different combinations of 


Screening tests for DPN diagnosis. 


3 讨论 

DPN 患 者 由 于 感觉 神经 受 损 使 足 部 保护 性 感觉 丧 
失 而 形成 无 知觉 足 ,不 能 察觉 早期 轻 度 的 足 损 害 , 使 损 
害 得 以 继续 发 展 ,最 终 导致 足 演 疡 的 发 生 "; 其 至 一 部 分 
患者 因 足 部 演 疡 而 导致 截 股 ,因此 及 早 诊 断 DPN 有 重 
要 意义 。2013 年 美国 糖尿 病 学 会 (ADA ) 在 糖尿 病 诊 疗 
指南 中 指出 ,所 有 糖尿 病 患者 , 即 2 型 糖尿 病 患者 在 确 
诊 时 .1 型 糖尿 病 患者 在 诊断 后 5 年 内 ,都 应 该 使 用 简单 
的 临床 检测 手段 科 查 远 端 对 称 性 .多 发 性 神经 病变 ,此 
后 至 少 每 年 检查 1 次 。 很 少 需要 进行 电 生 理学 检查 ,只 
有 当 临 床 表 现 不 典型 时 才 需 要 ”。 对 于 糖尿 病 病 程 较 
长 或 合并 有 了 眼底 病变 、 肾 病 等 微血管 并 发 症 的 患者 应 该 
每 隔 3~6 个 月 进行 复查 "。 

目前 DPN 的 筛 查 方法 很 多 ,如 多 伦 多 临床 神经 病 
变 评 分 等 问卷 调查 法 , 虽 人 简单 易 行 ,但 受 患者 主观 感受 
依赖 度 高 ,重复 性 差 , 且 和 忽视 了 对 无 症状 性 神经 病变 的 
筛 查 ,因而 仅 能 提供 有 限 的 诊断 参考 价值 拉 , 就 本 人 研究 
而 言 , 有 3 例 患 者 无 临床 症状 及 神经 传导 功能 异常 ,但 
有 1 项 体征 阳性 ,提示 可 能 存在 早期 神经 病变 。 本 研究 
结果 显示 ,临床 诊断 标准 与 确定 诊断 标准 的 敏感 度 、 特 
异 度 .阳性 预测 值 .阴性 预测 值 约 登 指数 及 k 值 分 别 为 
80.19% .97.78% .98.84% .67.69% .77.97% 和 0.69, 说 明 
2013 年 中 国 糖 尿 病 防治 指南 中 临床 诊断 标准 与 确定 诊 
斯 标准 呈 中 度 一 致 ,可 用 于 门诊 及 住院 糖尿 病 患者 的 早 
期 第 查 和 流行 病 学 调查 ,经 济 .简便 快捷 无 痛 ; 其 中 温 
度 觉 + 振动 觉 + 中 反射 异常 组 合 的 AUC 值 为 0.89, 与 确 
定 诊断 标准 的 一 致 性 好 , 且 其 弥补 了 NCV 检查 对 有 髓 
萌 小 神经 损伤 不 能 窗 羡 的 缺陷 "”。 

压力 觉 异 常 临床 诊断 DPN 的 敏感 度 ,特异 度 .阳性 


One method Two methods Three methods Four methods Five methods 


预测 值 .阴性 预测 值 约 登 指数 及 k 值 分 别 为 13.21%、 


100% 100% .32.85% .13.21% 和 0.08 ,与 确定 诊断 标准 
的 一 致 性 较 差 。 在 Nozomu 等 的 研究 中 ,4.31/2 g 单 
丝 盘查 DPN 的 敏感 度 高 于 5.07/10 g 单 丝 ， 


0.89 为 60%, 可 能 因 单 丝 检查 评估 的 是 大 神经 纤 


维 的 功能 状态 ,而 DPN 早 期 往往 小 神经 纤 
维 受 损 比 大 神经 纤维 受 损 更 常见 ,因此 单 
丝 检 查 一 般 在 中 、 重 度 DPN 中 才 会 异 第 ,可 
能 更 小 规格 的 单 丝 才 适 用 于 早期 得 查 , 需 待 
人 研究 证 实 中 。 本 研究 亦 发 现 有 临床 症状 或 
只 有 一 项 体征 阳性 的 患者 在 临床 诊断 阴性 
后 需 行 NCV 检查 ,以 期 达到 最 大 的 诊断 效 
果 , 减 少 漏诊 ,但 尚 需 得 到 进一步 证 实 。 


the 
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